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Verschlufckorperfur BlutgefaOe und Verfahren zu seiner Einfuhrung 



(57) Die Erfindung betrifft einen VerschluSkorper, der 
mittels eines Katheters appliziert wird, vorzugsweise zum 
VerschlieCen des Ductus arteriosus persistens, sowie 
anderer arteriopulmonaler und arteriovenoser Fisteln oder 
Herzfehler, wobei auf den VerschJuBkorper ein Dnick in 
beiden Richtungen ausgeubt warden kann, wenn er Im 
GefiB angeordnet ist. Der Verschlufikorper weist eine 
einschalige hyperboloidahnllche Grundform auf, wenn er 
nicht durch euSere Krafte beeinfluSt ist Er kann aus einem 
Metal), einer Metallegierung, Kunststoff, 
Metall-Textllverbindungen, Metall-Kunststoffverbindungen, 
Metalibaflonverbindungen, Plaste-Textilverbindungen bzw. 
Plaste-Ballonverbindungen bestehen, und weist Enden auf, 
die sich nach dem Frelsetzen aus dem Katheter von selbst 
auseinanderspreizen derart, daS der VerschluSkorper im 
freigesetzten Zustand eine Form annimmt, die in der 
HOIIkurve einer elnschaligen hyperboloidahnlichen Form 
liegt. Der Steg zwischen den Enden kann hohl sein oder 
ohrte Hohlraum angefuhrt sein. Wenigstens an einer Seite 
des VerschluRkorpers ist ein Befestigungselement 
vorhanden. an dem ein Haltedraht losbar befestigt warden 
kann. Fig. 2 
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Erfindungsajispruch: 

1 . VerschluBkfirper der mhtels eines Katheders appliziert wird, vorzugsweise zum VerschlleBen des Ductus arteriosus 
persistens sowie anderer arteriopulmcJnaler und weiterer angeborener Oder erworbener arteriovenfiser Rsteln oder 
Herzfehler, wobel auf den VerschluBkfirper ein Druck in beiden Richtungen ausgeubt werden kann, wenn er im GefaB 
angeordnet ist, gekennzeichnet dadurch, daB er eine einschalige hyperboloidahnliche Grundform aufweist, wenn er nicht 
durch auBere Krafte beeinfluBt 1st; daB er aus einem Metall, elner Metallegierung, Kunststoff, Metall-Textilverbindungen, 
Metall-KunststoffVerbindungen. Metallballonordnungen, Plaste-Textilverblndungen, bzw. Plaste-Ballonverbmdungen 
bestehr daB ar Enden aufweist, die slch nach dam Freisetzen aus dem Katheder von selbst auseinanderspretzen. derart, dais 
der VerschluBkfirper im frelgesetzten Zustand elne Form annimmt die in der HGllkurve der genannten einschaltigen 
hyperboloidahnlichen Form Hegt sowfe einen Stegzwischen den genannten Enden, der hohl seinkann oder ohne Hohiraum 
ausgefOhrt 1st, daB wenigstens an einer Serte des VerschluBkfirpers ein Befestigungselement vorhanden ist an dem ein 
Hartedrahtlosbarbefestigtist „. ^ „ , . ,. . 

2. VerschluBkorper nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch. da Set die Form einer tai II lerten Doppelhelix aufweist, die eine 
einschaltige rryperboloidahnfiche Form bildet wenn keine auBere Beeinflussung erfolgt 

3 VerschluBkdrper nach Punkt 1 , gekenhzelclinet dadurch, daB er die Form eines Doppetankers aufweist, der einen. Mittelsteg 
und an beiden Enden mehrere Arme besitzt, die slch seitwarts sprelzen, wenn keine auBere Beeinflussung vorliegt derart, 
daB der Doppelanker in der Hullform eines elnschartigen Hyperboloiden liegt 

4. VerschtuBkfirper nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch, daB er aus drel oder mehr Wendeln oder Doppelwendeln besteht, 
die im Bereich des Mittelstegs ineinandergewickelt sind und an den beiden Enden entsprechend viele nach auBen 
abgespreizteAnkerarmeinForm von Wendeln oder Doppelwendeln Widen, derart daS die Grundform In der HOllkurve eines 
Hyperboloiden liegt, wenn keine andere Beeinflussung erfolgt ..... , u — w«r 

5. VerschluBkfirper nach Punkt 1 bis 4, gekennzeichnet dadurch, daB das Metall oder die Metall-Legierung Memorycharakter 

6. VerschluBkfirper nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch, daB die Kunstoffteile mit rGntgenstrahlenabsorbierenden . 

7 SlSl^ 6, gekennzeichnet dadurch, daB die Kunststofftelle elastisch sind, derart dafi sie nach 

' dem gestreckten Einfuhren durch den Katheder im GefaB weitestgehend die hyperboloidahnliche Grundform wieder 

8. VersthTuTte 

9. VerschluBkdrpernachr^ 

. mit dem VerschluBkfirper abstoBbaren Ballon versehen 1st. 

10. VerschluBkorper nach Punkt 9, gekennzeichnet dadurch, daS der Ballon eine taillierte Form aufweist 

11. VerschluBkorpernac 

des Mittelstegs mrt einem entfattbaren und abstoBbaren Ballon i versehen ist . _ 

12. Verec*!u(tt6rp^ 

aufquellbarenPlastschaumstoffversehenist. . . nrC .. 0 . c 

1 3. VerschluBkfirper nach Punkt 1 und 3 bis 12, gekennzeichnet dadurch, daB die Ankerarme auf einer Serte des 
VerschluSkfirpers linger sind als die auf deranderenSeite. + «„„^„ ftnnnfl(ho , i5f - n dem 

14. VerschluBkfirper nach Punkt 2. gekennzeichnet dadurch, daB der auBere Durchmesser der taillierten Ooppelhelix an dem 

is SihSSr 

SseK 

16. VerechluBkfirperna^ 
KopplungdesVerschiuBkfirpere mltdem HartedraN 

17. vSchluBkdrper nach Punkt 19, gekennzeichnet dadurch, daB das genannte Sicherungselement erne Hfllse ist die an der 
Fuhrungswendel oder dem Piastekatheter test angeordnet 1st 

Hierzu 3 Seiten Zeichnungen 



Anwendungsgebiet der Erflndung 

Die vorilegende Erflndung betrifft elnen VerschluBkarper zur Okklusion des Ductus arteriosus persistens sowle anderer 
arteriopulmonaler und weiterer angeborener Oder erworbenerarteriovenoser Rsteln, beziehungsweise Herzfehler. 

Charakteristik der bekannten technischen Losungen 

Im embryonelen Zustand des Menschen besteht zwischen der K8rperhauptechiegeder (Aorta) und der Lungenschlagader elne 
Verbindung (Ductus*, dlesich im ellgemeinen im fruhen KindesalterschlieBt In der Aorta herrscht dann e.n Blutdruck von ca. 120 
Torr und in der Lungenschlagader ein solcher von 25 Torr. SchlieBtstch der Ductus nicht. sind gesundhertliche Kompl.katlonen 
zu erwarten und das Kind 1st nicht beslastbar. Kinder mil offenem Ductus muBten deshalb bis vor kurzem openert werden und 
zwar bei weit offenem Ductus sehr f ruh und sonst spStestens vor Schulbeglnn. Dies bedeutet Narkose, Offnen des Brustkorbes. 
Abbinden.SchneidenuhdlangerenKrankenhausaufenthalt 

Erst In letzterZelt wurdedamit begonnen, mittels Katheterisierung den Ductus zuzustopferu Nach der Methode von Porstmann 
war es seit 1967 maglich, bei grABeren Kindern ab 6 Jahren elne derardge Behandlung durchzufOhren, bel der der 
VerschluBkarper (Plug) durch dieBeckenschlagader und die Aorta eingefuhrt wurde. E.ne Behandlung jungerer Kinder 
war nicht moglich, weil der Durchmesser des Plug in Querrichtung wesentlich groSer seln muBte. ate der Durchm esser der 
Schlagaderlm Beckenbereich in diesem Alter ist Dazu kam bei Kindern eineKrempfaderlurd.eSchlagaderunde.ndad^h 
bedingter Festsitz des Katheters. Der verwendete Plug, bestand aus elnenV Ivolon-Schaum-Pl^orper mh tocher £rm.der 

u^erFom^esDuctusleweilsspez^ 

sein mQBte. als der Durchmesser der Arterie. durch die eremgefuhrt werden sdllte. Em weiterer Nachteil eines derertigen^ | Ugs 
bestenddan^daSernureinse^ 

der Druck in der Lungenschlagader bei tief em EInatmen oder Pressen stark e.nsteigen, was zu einem Hereusrutschen des Plugs 
in die Aorta fuhren kann, mit alien damit verbundenen Folgen fur den Patientea Bei Kindern offenem Ductus kann ein 
Druckausgleichin der Koper- und Lungenschlagader auftreten. Deshalb genugteineirrfaches Verstopfenvon einer Seite her 
nicht. sondernesmuBeinefestebeidseidgeArretlerungerfolgen. ,„ inAl<; (;.»»h« 
Rashkind fuhrte derartlge Behandlungen mit einem Okkluderin Form eines schirmartgen Ankers durch. der in das Gewebe 
Eng^oVenv^^ 

Komplikationen undzu nachfolgenderchirurgischerBrustkorboffnungfOhrte. 

ZddlrMn^gist es,dieGefahr8nf0rdiePatlentenabzwenden und einen VerschluBkorperzuschaffen. derunabhangig von 
der GfoBe des Ductus univereell verwendbar ist 
Dariegung des Wesens der Erflndung 

Aufgabe derErfindung ist es. einen VerschluBkarper vorzugeweisezum VerschlleBen des Ductusarter.osus P^'etens ; sowie 
aSreraS 

GMeh^ den Wsher verwendeten weidumigen Kathedem nach Porstmann nicht mehrtrensartenell durch die Schlagader. 
sonTrntn^ 

werden kann, der elne hohe Slcherheit gegen ein Lfisen von der Stelle. an derer angeordnet wurde. b.etet sowie ein vertanren 
DliwtwTSndun 

Grundformaufweist.wennernicht durch SuBere Krafts ^^f^ZT^^^Zo^^- 
Kunststoff.aus Metall-Textilverblndungen, Metall-Kunstttoffverblndungen, MetalWallon^rbmdungen P^ste- 
Textilverb indungen bzw. Plaste^allonverbindungen bestehen. ErwelstEnden auf, d.esich nach dem Freisetten a^ dem 
Sede^^^^^^ 

Enden einen Mhteteteg mit geringerem Durchmesser. Weser Mittelsteg kanahohl ^^^^^^SS; 
ist mihdestens suf einer Seite des VerschluBk3rpera ein Befestigungselement vorgesehen, an dem ein Fuhrungsdraht lasbar 

Der^Xutka^^ 

ausgefDhrt sein. Dann sind an beiden Enden des Mlttelstegs mehrere Ankerarme vorgesehen, die s.ch seitwartesprerzen.wenn 

keine SuBere Beeinflussung ausgedbt wird. ' „u„„j„i„^- r rinnnpiwendBln 

in einer weiteren Variente der Erflndung kann der VerschluBkarper auch aus dm, ?*r^^e^oder ^P^ d ™ 
bestehen. die Im Berelch des Mittelstegs ineinandergewlckelt sind und an den beiden Enden entsprechend viele nach auBen 
a bgespreizte Ankerarme in Form von Wendeln oder Doppelwendeln aufweisen. Ji«,.a..„M«i B n( 
Befder AusfOhrung des VerschkiBkarpers aus Metall oder einer Metall-Legierung ist es von Vorte.1. ™™ d,e **^™°™'V 
Cherekter aufweisen, das heiBt, elne bei einer meterielspezifischen Temperatur vorgegebene Form bei Karpertemperetur 

DiJ^n^offteiKte^ weiterhin elastisch sein, damn sie nach dem gestreckten Einfuhren mittels des Katheters im GefaB 
wiederdiehyperboloidahnlicheGrundformannehmen. . 
Der VerschluBkarper kann In bekannter Form mit textilen Fasern oder Borsten versehen sein. es kann aber auch alleln oder 
zusStzlich Im Bereich des Mittelstegs ein entfaltbarer. mitdem VerschluBkarper abstoBbarer Ballon vorgesehen werden. der 
vorteilhafteinetaillierteForm besitzt , , . ^. ,«iih.r»r 

Statt eines Ballons kann allein oder zusatzlich zu den texdlen Fasem oder Borsten auch ein kompnmierbarer, aufquellbarer 
Plastschaumstoff Im Berelch des Mittelstegs vorgesehen sein. wobei Polyvinylalkohol ein geeigneter blokompatibler 

It irtw^kmSBig. wenn bei der AusfQhrung des VerschluSkarpera in Form eines Doppelankers die Ankerarme auf der einen 
Seite des VerschluBkerpers linger ausgefDhrt sind als auf der anderen Seite oder bei der AusfOhrung des Versch al« 
taillierte Doppelhelix der Durchmesserdes einen auBeren Teils grdBer ist. alsder am anderen Ende. Diese Se.te mit den langeren 
Armen oder dem grdSeren Durchmesser wird dann auf der Seite der Aorta, also der Seite mit dem haheren Druck engeordnet. 



! 



An dem VerschluBkdrper 1st zweckmiBig mindestens auf einer Seite ein Idsbares Befestlgungselemerrtvorgesehen,dasinForm 
eines Hakens oder einer 6se am VerschluBkdrper befestigt 1st. Das genannte Befestigungselement stent mit einem 
ehtsprechenden Qegenelement in Haken- oder Osenform am Haltedraht In Verbindung und koppelt diese beiden Element* Der 
Haltedraht ist als Kerndraht durch eine FQhrungswendel oder einem Plastekatheter gefuhrt, die an ihrem vorderen Tell jeweils 
eine Sicherungshulse aufweisen, die rest an der FQhrungswendel oder dem Rastekatheter befestigt 1st, Diese Sicherungshulse 
verhindert, wenn sie Qber die Befestlgungselementegeschoben Ist ein Lflsen der Verbindung zwischen de m VerschluBkorper 

grjd dem Haltedraht — ■ '- — . .~T~ ~ JT • ^ ^ r«n^ 

" BeiVnerAusfQh™^ auch ein FUhrungsdraht durch den in diesem Falle . 

hohlen Mittelsteg der Doppelheiix gefuhrt sein und die FOhrung das Absetzen des Im Katheter gestreckten VerschluBkopers 
erfolgt mittels eines Schubelementes, das die Doppelheiix aus dem Katheter heraus und vom Fuhrungsdraht herunterschiebt 
Ein derartiges Verfahren wurde bereits in der DD-Patentanmelung WP A6TM/ 258264:8 vorgeschlag en. Beim Absetzen eines 
derartigen VerschleiBelementes ist dieses aber noch am Haltedraht befestigt 
Das Applizieren des VerschluBkdrpers in den Ductus erfolgt auf folgende Weise: 

a) Verbinden des VerschluSkorpers mit dem Haltedraht; ^u^* -r „ 

b) einfuhren des mitdem VerschluBkdrper verbundenen Haltedrahtes in eine FQhrungswendel oder einen Plastekatheter, die an 
ihrem vorderen Ende eine fest angeordnete Sicherungshulse aufweisen, derart. daB die Verbindungselemente des 
VerschluBkdrpers mit dem Haltedraht bei vollkommen elngefuhrtem Haltedraht im Innem dergenannten Sicherungshulse 
position lert si nd; ... 

c) sicheres Fixieren des Haltedrahtes an der FQhrungswendel oder dem Plastekatheter gegen Verschieben 

d) einfuhren eines Katheters in eine Beckenvene oder Schultervene, durch die Hohlvene, den rechten Vorhof, die recnte 
Herzkammer, die Lungenschlagader bis In die DuctusmQndung und durch den Ductus hindurch in die Aorta; 

e) posKionleren des Katheters im Ductus, derart daB das vordere Ende in der aortenseitigen Offnung des DuctusMegt; 

f) einfuhren der mit dem Haltedraht und dem VerschluBkdrper versehenen Fuhrungswende! oder des ebenso bestuckten 
Plastekatheters in den im K6rper beflndllchen Katheter, derart daB sich der VerschluBkdrper in gestreckter Form im 
Katheterlumen befindet wobei bei einer Ausfuh rung als Doppelanker die hinteren kurzen Ankerarme zwischen der 
Sicherungshulse und der Katheterwand und die vorderen langeren Ankerarme gestreckt nech vom Im Katheterlumen 
entlanggleiten, beziehungsweise die Doppelheiix in gestreckter Form durch den Katheter geschobenwrd; 

g) zurOcttehen des Katheters bei festgehaltener FQhrungswendel, derart, daB beim Zurudcziehen des Katheters M 
langeren Ankerarme des VerschluBkdrpers aus der KathetermOndung heraustreten und sich an die 

beziehungswelse bei Anwendung der Doppelheiix das vorerst noch gestreckte ^^^^ B ^ 9 f m }^^^^ n 
Katheter ausgestoBen wird sich auf seine Ursprungsform aufweitet und ebentatls an die Aortenwand anlegt. In beiden Fallen 
wirdderVerachluBkdrperamM^ 

h) genaues posrtionieren der aortenseitigen Ankerarme beziehungsweise des aortenseitigen Endes der Doppeihelix und 
weiteres zuruckziehen des Katheters, bis die pulmonalseWgen Ankerarme beziehungsweise das pulmonalseitige Ende der 
Doppeihelix aus dem Katheter austreten und sich lungense'rtig urn die Offnung des Ductus herum andas Gewebe anlegen, 

i) nach-iustieren des VerschluBkdrpers mit Hilfe der FQhrungswendel und des.darin fixierten Haltedrahtes; 

j) aufquellenlassen des Kunstoffs oder blahen des Ballons mit einem Rdntgenkontrastmrttel am Mrttelsteg des noch am 

I) zuruckziehen der mit der Sicherungshulse verbundenen FQhrungswendel beziehungsweise des entsprechendan 

Plastekatheters bei festgehaitenem Haltedraht und frellegen der Befestigungselemente; 
m) losen des Haltedrahtes vom VerschluBkdrper; 

n) herauszjehen der FQhrungswendel mit dem Haltedraht aus dem Katheter; 
o) entfernen des Katheters. 

Ausfuhrungsbefspief • ^ ^ 

Die vorliegende Erfindung soil nachfolgend anhand eines AusfQhrungsbeispiels naherertautert werden. In der zugehdngen 

Rg.^e^^^^ VerschluBkdrper in Form einer Doppeihelix mittextilen Fasern in schematischer 

Fig.2: eine^lrfindungsgemaBen VerschluBkdrper in Form eines Doppelankers mrt Schaumstoffteil am Mittelsteg In 

Fig.3: £erSd^ 

wobei sich der VerschluBkdrper noch im Katheter befindet; 
Fig. 4: die glelche Anordnung, wobei der VerschluBkdrper abgesetzt ist. 
Fig. 5: schematised den Verlauf des Katheters in den GefaBen; 

Fiq.6: schematisch den verschlossenen Ductus. . . „ 

Die Ftguren 1 und 2zeigen, daB der VerschluBkdrper 1 eine einschalige hyp*rboloidahnlic^^n^ 

durch auBere Krefte beelnfiuBt ist Er kann aus einem Metall, einer Metalllegierung, Kunststoff, aus Metall-Text.lverbindungen, 
Metall-Kunstoffverbindungen, Metall-Ballonverbindungen, Plaste-Textirverbindungen bzw. Plaste-Bailonverbindungen 
bestehen. Er weist Enden 2;3 auf, die sich nach dem Freisetzen aus dem Katheter 4 von selbst auseinanderpreizen und d ie oben 
genannte Grundform wieder annehmen, sowle zwischen den genannten Enden 2; 3 einen Mittelsteg 5 ^^ringerem 
Durchmesser Dieser Mittelsteg 5 kann hohl sein, derart, daB ein FQhrungsdraht hmdurchgefOhrt werden kann, oder er kann, 
oder er kann euch ohne Hohlraum ausgefQhrt sein. Es ist mindestens auf einer Seite am VerschluBkdrper ein 
Befestigungselement 6 vorgesehen, an dem ein Haltedraht 7 idsbar befestigt werden kann. , 
Der 7eS1k^Tl kann die Form einer taillierten Doppeihelix aufweisen (Fig.1) er kann aber auch in der Form eines 
DoppelankersausVefOhrtsein <F,g.2). Darm sindan beiden Enden des Mltteistegs 5 mehrere Ankerarme 8 vorgeseh en, die sich 
seitwarts spreizen, wenn keine fiuBere Beeinfiussung ausgeGbt wird. 



In der Rg.2 sind zur besseren Ubersichtllchkeft nur 2 Ankerarme 8 auf jeder Seite dargesteltt. 

Der VerschluBkdrper 1 1cann In bekannter Form mittextilen Fasem oder Borsten 9 versehen sein, es kann aber auch, a Hem oder 
zusatzlich im Bereich des Mittelstegs ein entfaltbarer mit dem VerschluBkdrper abstoBbarer Ballon (nlcht dargesteltt) vorgesehen 
werderi, der vorteilhaft eine tailllerte Form besitzt 

Statteines Ballbns kann, altein oder zusatzlich zu den textilen Fasern oder Borsten auch ein komprimierbarer aufquellbarer 
Plastschaumstot? 10 im Bereich des Mittelstegs 5 vorgesehen sein, wobei Polyvinylalkohl eln geeigneter blokompatibler 

SchaumstofHst. — ' ~~ ""7" "T ~ " 

Es ist zweckmaBig, wenn die Ankerarme 8 auf der einen Seite 3 des VerschluSkdrpers 1 langer ausgefuhrt sind als auf der 
anderen Seite 2 oder bei der Ausfuhrung des VerschluBkdrpers 1 als tailllerte Ooppelheiix, der Durchmesser des einen auBeren 
Tells 3 groBer 1st, als der am anderen Ende 2. Dlese Seite 3 mft den lageren Ankerarmen oder dem groBeren Durchmesser wird 
dann auf der Seite der Aorta, also der Seite mft dem haheren Druck angeordnet 

Es ist zweckmaBig mindestens auf einer Seite ein tosbares Befestigungselement 5 vorgesehen, das in Form eines Hakens oder 
einer Ose ausgefuhrt ist Das genannte Befestigungselement 5 stent mit einem entsprechenden Gegenelement 1 1, In Haken- 
oder fisenform am Haltedraht 7 in Verbindung und koppelt dlese belden Elemente. Der Haltedraht? Istals Kerndraht durch eine 
FOhrunqswendel 12 oder einen Plastekatheter gefuhrt, die an ihrem vorderenTeil jeweUseineSichemngshulle13aufvveisen,die 
festan der Fuhrungswendel 12 beziehungs^eisean dem Plastekatheter befestigtist DieseSicherungshOlse 13verhmdert, wenn 
ste uber die Befestigungselemente 6; 1 1 geschoben 1st, eln L6sen der Verbindung zwischen dem VerschluBkorper 1 und dem 

^elnel- AusfOhrung des VerschluBkorpers als taillierte Doppelhelix kann auch ein FOhrungsdraht durch den dann hohlen 
Mlttelsteg der Doppelhelix gefOhrt sein und die Fuhrung und das Absetzen des Im Katheter gestreckten VerschluBkdrpers 1 
erfolgt mittels eines Schubelementes, das die Doppelhelix aus dem Katheter 4 heraus und vom FOhrungsdraht 

SsXpSre^desVers^ 

Einfuhren durch die Beckenvene mit einer durchgezogenen Unie dargesteltt ist, und der Weg beim Einfuhren durch die 
Schultervene durch eine gestrichelte Linie markiert 1st 
ZuersterfblgtzweckmaSig das Verbinden des Hartedrahtes? mHdem Ver^^^ 

VerschluBk6rper 1 verbundenen Haltedraht 7 In eine Fuhrungswendel 12 oder einen Plastekatheter, die an ihrem vorderen Ende 
eine fest angeordnete Sicherungshulse 1 3 aufweisen eingef uhrt, derart, daB die Verblndungselemente 6; 1 1 des 
vTrsc^ 

7 posffibniert sind, wonach ein sicheres Flxleren des Hattedrahtes 7 an der Fuhrungswendel 12 oder dem Plastekatheter gegen 
SleW^ 

HoTrvenl 17, den rechten Vorhof 18, die rechte Herzkammer 19, die tungenschlagader 20 bis .n d '^ u fi s « 
denDu*us21 hindumh in die Aorta 22 eingefOhrt und der Katheter 4 imDu<^us 21 d 

der aortenseitigen Offnung des Ductus 21 lie^t m..L*- 

Nun wird die mft dem Hattedraht7 und dem VerschluBkorper 1 veraehenen Fuhrungswendel 12 oder der .^J™*^^. 
pWtekatheterih denim Korpe^^ 

Ketheteriumen befindet, wobei bei einer Ausfuhrung als Ooppelanker die hinteren kurcen Ankererme 8 ^hendar 

sfcherungshQlse 13undderKatheterwand und dievorderen langeren Ankerarme 8 gesrtrecktnac^orn.mKatheterlumen. 

entianggleften, beztehungsweise die Doppelhelix In gestreckter Form durch der 'Katheter 40^"°*?" w rd. 

Dann erfolgt ein Zuruckziehen des Katheters4bai festgehaltenar Fuhrungswendel 12 derart, daB b h e,m /u^^ehen des 

Katheten^dlevorderenJange^Ankerar^^ 

Aortehwand anlegen beziehungswelse bei Anwendung der- Doppelhelix des vorerst noch gestreckte 

zum MfttelSteg 6 aus dem Katheter ausgestoBen wird, sich auf seine Ursprungsform aiifwertet und^barrfalisan dieAortenwand 
an^gtTbeWen Fallen wird der VerschluBkorper 1 am pulmonalseltigen Ende mittels des HaltadrahtesTfestgehalten. _ 

erfolgt einwefteres Zuruckziehen des Kath^^^^ 

Ende2 der Doppelhelix aus dem Katheter 4 austreten und aich lungenseitig urn die Offnung des Ductus herum an das Qewebe 
NachememendflOMgenjusde™^ 

7 laBt man den Kunstoff am Mitteleteg 5 auf quellen oder blSht den Ballon am Mlttelsteg S des noch am Hattedrahtes 7 befest.gten 
VerscnluSkorpere 1 mit einem Rdntgenkontrastmittel. , . j „ . . 

Durch Bnspritzen eines Kontrastmittels durch den Katheter 4 wird die ausreichende Dlchthert des DuctusverschlussesgeprOft 
und nach dieser Prufung die mit der Sicherungshulse verbundene Fuhrungswendel bez.ehungswelse der enteprechende 
Plastekatheter bei festgehaftenem Haltedraht zurickgezogen und die Befestigungselemente werden dadurch fre.gelegt Dabei 
srfolgt melst von selbst ein Losen dea Hattedrahtes 7 vom VerschluBkdrper 1, ansonsten wird der Haken ausder Ose 
herausgezogen und die Fuhrungswendel 12 mit dem Ha!tcdraht7 aus dem Katheter 4 herausgezogen. Als letztes wird der 
<atheter aus dem Kfirper entfernt 



* 


7 1 


2 13 11 A 10 1 

l \ ' / 

V- \ I < / 

} ^Milium. — - 




ooooceZZZZ 


' — ^«MJir , 



Fig. 3 




Rg.4 



GERMAN DEMOCRATIC REPUBLIC PATENT SPECIFICATION 

(12) economic patent (19) DD (11) 233 303 A1 

SrBntedaccortmgtoSUpara.lofpatentlaw 4(51) ^^25/00 

Office for Invention and Patent Matters puthihedmtrm mon submitted* tneappiam 




(21) WPA 61M/ 272 057 0 (22) 28.12.84 (28 Dec. 1984) (44) 26.02.86 f 26 Feb. 1986/ 

(71) HumboJdt-Unh/eisity In Berlin, Directorate of Research, 1080 Berlin. Urrter den Linden 2. DDR 

(72) MOnster. WoHgang, Prof. Dr. Sc. Med.: Speder. JOrgen; Press, tngebur* Romaniuk. Paui. Prof. Dr. sc. Med. DDR 



(54) Occluding Object for Blood Vessels and Method for Introduction of Same 



The invention relates to an occluding object that is applied by means of a catheter, preferably for 
S closing off the ductus arteriosis persistans, as well as other arteriopulmonary and arteriovenous 
|j fistulae or heart defects, whereby a pressure can be exerted in both directions upon the occluding 

□ object when it is arranged in the vessel. The occluding object displays a single-sheet (single 
■P nappe), hyperboloid-like basic shape when it Is not influenced by external forces. It can consist of 
H a metal, a metal alloy, plastic, metal/textile combinations, metal/plastic combinations, 
P metal/balloon combinations, plastic/textile combinations, or plastic/balloon combinations, and 
■P displays ends that after the release from the catheter automatically spread apart in such a 
^ manner that the occluding object assumes in the released state a form that lies in the generating 

□ curve of an envelop of a single-shell hyperboioid-like shape. The bridge between the ends can be 
^ designed hollow or without a hollow space. On at least one side of the occluding object is present 

an attachment element, to which a holding wire can be reieasably fastened. 
Fig. 2. 
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Invention Claims: 

1. Occluding object applied by means of a catheter, preferably for dosing off the ductus 
arteriosus persistens as well as other arteriopulmonary and further congenital or acquired 
arteriovenous fistulae or heart defects, whereby a pressure can be exerted on the 
occluding object in both directions when ft Is arranged in the vessel, characterized by 
the fact that the occluding object displays a singte-sheet nyperboloid-like basic shape 
when it is not subject to any; outside forces; that it consists of a metal, a metal alloy, 
plastic. metal/textile combinations, metal/plastic combinations. metaVbailoon 
combinations, plastic/textile combinations, or plastic/balloon combinations; , that it displays 
ends which, after the release from the catheter, automatically spread apart from each 
other in such a manner that the occluding object in the released state assumes a shape 
that lies in the generating curve of the envelope of the said single-sheet, hyperboloid-like 
basic shape, as Well a bridge between said ends, whjch bridge can be designed hollow or 
without hollow space; and that present on at least one side of the occluding object Is a 
fastening element, to which a holding wire is releasably attached. 

2. Occluding object according to point 1. characterized by the fact that it displays the 
shape of a double helix that forms a single-sheet hyperboloid-like shape when no outer 
influence Is present 

3. Occluding object according to point 1, characterized by the fact that It displays the 
shape of a double anchor that possesses a central bridge and several arms at each end. 
which spread laterally when no outer influence is present in such a manner that the 
double anchor lies in the generating curve of the envelope of a single-sheet hyperboloid. 

4. Occluding object according to point 1. characterized by the fact that it consists of Ihree 
or more spirals or double spirals, which in the region of the central bridge are wound into 
each other and at both ends form a corresponding number of outwardly-spread anchor 
arms in the form of spirals or double spirals, in such a manner' that the basic shape lies in 
the generating curve of the envelope of a. single-sheet hyperboloid. when no other 
influence Is present • 

5. Occluding object according to points 1 through 4, characterized by the fact that the 
metal or the metal alloy exhibits memory characteristics. 
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6. Occluding object according lo point 1, characterized by the fact that the plastic parts 
are interspersed with X-ray absorbing substances. 

7. Occluding object according to points 1 and 6, characterized by the fact that the plastic 
parts are elastic, in such a manner that, after the stretched insertion Into the vessel 
through the catheter, to the greatest extent they again assume the hyperboloid-like basic 
shape. 

8. Occluding object according to points 1 through 7, characterized by the fact that it is 
provided with textile fibers or bristles. 

9. Occluding object according to points 1 through 7. characterized by the fact that it is 
provided, in the region of the central bridge, with an unfokJihg balloon that can be pushed 
off with the occluding object 

S 

g 10. Occluding object according to point 9. characterized by the fact that the balloon 
P displays a shape with a narrowed "waist". 

S 11. Occluding object according to points 1 through 7 and point 10, characterized by the fact 
UJ that rt is provided with textile fibers or bristles and, in the region of the central bridge, with 

g an unfolding balloon that can be pushed off. 



& 12. Occluding object according to points 1 through 7. characterized by the fact that it Is 
A provided, in the region of the central bridge, with a compressible, swelling plastic foam 

y material. 

13. Occluding object according to point 1 and points 3 through 12. characterized by the fact 
that the anchor arms on one side are longer than those on the other side. 

14. Occluding object according to point 2, characterized by the fact that the outer diameter 
of the double helix with narrowed "waist- is greater at one end than at the other end.. 

15. Occluding object according to point 1, characterized by the fact that the fastening 
element on the occluding object is a hook or eyelet, which works together with a 
corresponding eyelet or hook on the holding wire. 
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16. Occluding object according to point 1, characterized by the fact that a security element 
is present, which element prevents\an undesired decoupling of the connection between 
the occluding object and the hol^ingVire before the precise positioning of the occluding 
object. 

1 7. Occluding object according to point 16, that said security element is a collar that is fixedly 
arranged on the guide spiral or the plastic catheter. 



3 pages of drawings accompany this 
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APPLICATION FIELD OF THE INVENTI 



The present invention relates to ah ocduding object for occlusion of the ductus arteriosus 
persistens as well as other artertopulmonaiy and other congenital or acquired arteriovenous 
fistuiae, or heart defects. 



CHARACTERISTICS OF THE KNOWN TECHNICAL SOLUTIONS 



In the embiyonic state of the human being there exists a connection (duct) between the body's 
main arteiy (aorta) and the pulmonary artery, which connection generally closes up in early 
5 childhood. In the aorta there prevails then a blood pressure of ca. 120 torr and in the pulmonary 
§ artery a pressure of 25 torr. If the duct does not close up, then health complications are to be 
O expected and the child is not able to take any strain. Thus, children with the open duct, until 

5 recently, had to undergo surgery, and that at a very early time in the case of a wide open duct. 
Z and otherwise before the start of school at the latest This involved anesthesia, opening the rib 
^ cage, ligature, cutting, and a lengthy hospital stay, 

5 

9 Only in recent times has the practice begun of occluding the duct by means of catheterization. 

6 According to the method of Porstmann, it has been possible since 1967 to carry out In older 
^ children ftom age 6 a treatment in which the occluding object, (plug) is introduced through the 

pelvic artery and the aorta A treatment of younger children was not possible, since the diameter 
of the plug in the transverse direction is necessarily considerably greater than the diameter of the 
artery in the pelvic region at this age. In addition to this, in children a varicose vein develops for 
the artery and, conditioned through this, the catheter becomes stuck. The plug used, consisting of 
a Ivolon foam plastic body with a conical shape, was stabilized by means of an inner wire frame. 
It was therefore also necessary to produce the plug in each case specially according to the size 
and the. shape of the duct, in which attention had to be paid to the fact that the diameter of the 
plug must be smaller than the diameter of the artery through which is was to be introduced. A 
further disadvaniage of such a plug consisted in the fact that it was locked oh only one side and 
held only by the higher pressure in the aorta. However, the pressure in the pulmonary artery can, 
upon deep inhalation or through pressing, greatly increase, which can lead to a slipping of the 
plug into the aorta, with all the associated consequences for the patient. In children with an open 
duct an equalization of pressure in the aorta and pulmonary arteiy can occur. For this reason, a 
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simple occluding up from one side is not sufficient, but rather a firm, two-sided locking must 
occur. 

Rashkind carried out such treatments with an occluder in the form of a umbrella-like anchor, 
which was pulled into the tissue. This occluder, due to its very poor attachment, was often swept 
into the lungs, which, led to serious compficaUons and subsequent surgical opening of the rib 
cage. 



OBJECT OF THE INVENTION 

The objective of the Invention is to avoid the danger to the patient and to create an occluding 
object that is universally applicable, indepe^enftjf the size of the duct 

£ DESCRIPTION OF THE ESSENCE OF THE INVENTION. 

Q 

| The object of the invention Is to create an occluding object, preferably for closing up the ductus 

S arteriosus persistens as well as other arteriopulmonary and further congenital or acquired 

9 arteriovenous fistulae and heart defects, which occluding object, in contrast to the large lumen 

J catheters after Porstmann used hitherto, can be applied for therapeutic purposes not Intra- 

► arteriatly. but rather intravenously through the large lumen vein, by aid of a thin application 

5 catheter, and offers a high degree of security against a detachment from the location at which it 

J has been arranged: also to be created is a method for the introduction of this occluding object into 

Nl the vessel. 

0 

lji This object is accomplished, according to the invention, by the fact that the occluding object 
displays a single-sheet, hyperboloid-like basic shape when uninfluenced by outside forces. It can 
consist of a metal, a metal alloy, plastic. metaVtextite combinations, metal/plastic combinations, 
metal/balloon combinations, plastic/textile combinations, or plastic/balloon combinations. It 
displays ends that after the release from the catheter automatically spread apart and once again 
assume the above-described basic shape, as well as a central bridge of smaller diameter 
between these ends. This central bridge can be designed hollow or without a hollow space. On at 
least one side of the occluding object an attachment element "is present, to which a guide wire 
can be releasably fastened. 

The occluding object can display the shape of a double helix with a narrowed "waist", but it can 
also be designed in the form of a double anchor. In that case, provision is made at both ends of 
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the central bridge for several anchor arms, which spread laterally when subjected to no outer 
influence. 

In a further variant of the Invention, the occluding object can also consist of three or more spirals 
or double spirals, which in the region of the central bridge.are wound into each other and at the 
two ends display a corresponding number of outwardly spread anchor arms in the form of spirals 
or double spirals. 

In the case of the embodiment of the occluding object in metal or a metal alloy, it is of advantage 
when these materials exhibit a memory characteristic. Le.. automatically reassume at body 
temperature a shape that has been predetermined at a material-specific temperature. 

Jn the case of the embodiment of the occluding object in plastic. It is appropriate that the latter be 
interspersed With X-ray absorbing substances. 

| The plastic parts should furthermore be elastic, so that after the stretched introduction into the 
O vessel by means of the cajiejar, they can again assume the hy perboloid-like basic shape. 

? The occluding object can. in a known form, be provided with textile fibers or bristles; however. 
5 alone or in addition, provision can also be made in the region of the central bridge for a unfolding 
balloon that can be pushed off with the occluding object, which balloon advantageously 
possesses a narrowed ■vraisf. 

^ Instead of a balloon, alone or in addition to the textile fibers or bristles, provision can be made in 
If the region of the central bridge for a compressible, swelling plastic foam material, polyvinyl 
alcohol being a suitable, biocompatible foam material. 

It is advantageous if. in the case of the embodiment of the occluding object in the form of a 
double anchor, the anchor arms on one side of the occluding object are designed longer than on 
the other side, or if, in the case of the embodiment of the occluding object as a double helix with a 
•waist", the diameter of one of the outer parts is greater than that at the other end. This side with 
the longer arms or the larger diameter is then arranged on the side of the aorta, thus on the side 
with the higher pressure. 

Provision is advantageously made on me occluding object on at least one side for a detachable 
fastening element in the form of a hook or an eyelet, which is attached to the occluding object. 
This fastening element is connected to a corresponding counter-element in the form of a hook or 
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eyelet on theholding wire and joins these twoelements. The holding wire is guided as.a core wire 
through a guide spiral or a piastic catheter, which on its front part in each case displays a security 
collar that is firmly attached to the guide spiral or the plastic catheter. This security collar prevents 
a detaching of the holding wire from the occluding object when the security collar is pushed: over 
the fastening dement. 

In an embodiment of the occluding object as a double helix with a narrowed "waist', a guide wire 
can also be led through the central bridge.hcllow in this case, of the double helix, and the guiding 
of the depositing of the occluding object, stretched in the catheter, takes place by meens of a 
pushing element, which pushes the double helix out of the catheter and down from the guide 
wire. Such a process has already been proposed in the DDR Patent Application WP A61 IW 258 
264 8. However, upon the depositing of such a closing element, the latter is still attached to the 
holding wire. 

^ The placing of the occluding object in the duct takes ptace in the following manner. 
5j a) connection of the occluding object to the holding wire; 

□ b) introduction of the holding wire, connected to the occluding object, into a guide spiral or a 
5* plastic catheter, which on Its front end displays a fixedly-arranged security collar, in such 

9 a manner that the connecting elements of the occluding object are positioned by the 

3 holding wire in the interior of said security collar when the holding wire is completely 

* inserted; 

§ c) secure fixing of the holding wire toy<heduide spiral or to the plastic catheter, to prevent 
H 1 sipping; 

^ d) introduction of a catheter into a pelvic vein or shoulder vein, through the vena cava, the 
right atrium, the right ventricle, the pulmonary artery up to the mouth of the duct, and 
through the duct into the aorta; 

e) positioning of the catheter in the duct in such a manner that the front side ties in the 
aorta-side opening of the duct; 

f) introduction of the guide spiral provided with the holding wire and the occluding object, or 
the likewise-equipped plastic catheter, into the catheter situated in the body, in such a 
manner that the occluding object is situated inside the catheter lumen in a stretched form; 
in this, in the case of an embodiment as a double anchor the rear, shorter enchor arms 
between" the security collar and the catheter waO and the front, longer anchor arms 
stretched forward glide along in the catheter lumen, or, as the case may be. the double 
helix in stretched form is pushed through the catheter 

g) retraction of the catheter, the guide spiral being held fast, in such a manner that upon the 
retraction of the catheter the ifront, longer anchor arms of the occluding object emerge 
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from the catheter mouth and come to rest against the wall of the aorta, or in the case of 
the use of the double helix, the (for now) stilt-stretched aorta-side end. is pushed out of 
the catheter up to the central bridge, spreads itself out into its original form, and likewise 
comes to rest against the aorta wait In both cases, the occluding object is still held fast at 
the pulmonary-side end by means of the holding wire; 

h) precise positioning of the aorta-side anchor arms, or as the case may be, the aorta-side 
end of the double helix, and further retraction of the catheter, until the pulmonary-side 
anchor arm or, as the case may be, the pulmonary end of the double helix, emerges from 
the catheter and comes to rest against the tissue around the opening of the duct on the 
pulmonary side; 

i) post-adjustment of the occluding object, with the aid of the guide spiral and the holding 
wire affixed therein: 

j) letting the plastic swell up or inflating the balloon with an X-ray contrast agent at the 
central bridge of the occluding object, which is still fastened to the holding wire; 
j| k) injection of a contrast agent through the catheter for checking the sufficiency of the 
p tightness of the closing off of the duct 

9 .1) retraction of the guide spiral connected to the security collar, or as the case may be, of 
^ the corresponding plastic catheter, the holding wire being held fast and the fastening 

J element being released; 

U! m) detaching of the holding wire from the occluding object, 

p n) withdrawal of the guide spiral, along with the holding yfe^m the catheter, 

g o) removal of the catheter. 

M 
Q 

y EXAMPLE OF EMBODIMENT 

in the following, the present invention will be explained in detail with the aid of an example of 
embodiment The associated drawings show: 

Fig. 1: an occluding object according to the invention in the form of a double helix with textile 
fibers, in schematic representation 

Fig. 2: an occluding object according to the invention in the form of a double anchor with foam- 
material part on the central bridge, in schematic representation 
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Fig. 3- an arrangement, according to the invention, of the combination of catheter, guide spiral, 
holding wire, and occluding object, in which the occluding object is still situated inside the 
catheter 

Fig. 4: the same arrangement, the occluding object having been released 
Fig. 5: schematic representation of the course of the catheter in the vessels 
Fig. 6: schematic representation of the cbsed-up duct 

Figures 1 and 2 show that the occluding object 1 displays a single-sheet, hyperboloid-like basic 
shape when it is not Influenced by outer forces. It can consist of a metal, a metal alloy, plastic, 
metal/textile combinations, metal/plastic combinations, metal/balloon combinations, plastic/textile 
combinations, or plastic/balloon combinations. It displays ends 2. .3. which after the release of the 
>Q occluding object from the catheter automatically spread apart from each other and re-assume the 
P above-described basic shape, as wen as, between these ends 2. 3, a central bridge 5 with 
p reduced diameter. This central bridge 5 can be hollow, in such a manner that a guide wire can be 
led through ft. or it can be designed without a hollow space. On at least one side, provision is 

? made on the occluding object for a fastening element6, to which a holding wire 7 can be 

4» 

W releasably attached. 

» . •' 

9 The occluding object 1 can display the form of a double helix with a narrowed WaisT (Fig. 1), but 

E it can also be designed In the form of a double anchor (Fig. 2). In the latter case, provision is 

^ made on both ends of the central bridge 5 for several anchor arms 8, which spread laterally when 

l7| subject to no external influences. 

For better clarity, represented In Fig. 2 are only 2 anchor arms 8. 

The occluding object 1 can, in a known manner, be provided with textile fibers or bristles 9; 
however, it can also, alone or in addition, be provided in the region of the central bridge with an 
unfolding balloon (not represented) that can be pushed off with the occluding object, which 
balloon advantageously possesses a narrowed "waistV 

Instead of a balloon, alone or in addition to the textile fibers or bristles, provision can be made for 
a compressible, swelling plastic-foam material 10 in the region of the central bridge 5, polyvinyl 
alcohol being a suitable, biocompatible foam material. 
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It is of advantage when the anchor arms on the one side 3 of the occluding object 1 are designed 
longer than on the other side 2. or in the case of the embodiment of the occluding object 1 as a 
double helix with narrowed ■waist", the diameter of the one outer part 3 is greater than that at the 
other end 2. This side 3 with the longer anchor arms or with the greater diameter is then arranged 
on the side of the aorta, thus on the side with the higher pressure. 

It is advantageous to make provision on at least one side for a releasable fastening element 5, 
which is designed in the form of a hook or an eyelet This fastening element 5 connects to a 
corresponding counter-element 11 in the form of a hook or eyelet on the holding wire 7 and joins 
these two elements. The holding wire 7 is led as a core wire through a guide spiral 12 or a plastic 
catheter, which on their front section display in each case a security collar 13, which is firmly 
attached to the guide spiral 12 or to the plastic catheter, as the case may be. This security collar 
13, when it is pushed over the fastening elements 6. 11. prevents a detaching of the occluding 
object 1 from the holding wire 7. 

q In the case of an embodiment of the occluding object as a double helix with a narrowed 'waist", a 

C guide wire can also be ted through the hollow central bridge of the double helix and the guiding 

| and releasing of the occluding object 1 stretched in the catheter takes place by means of a 

1 pushing element, which pushesthe double helix out of the catheter 4 and down from the guide 

W wire. 

a 

% The placing of the occluding object in the duct takes place in the following manner, in which 
connection the path of the catheter in the case of Introduction through the pelvic vein is marked 
^ with a solid line in Fig. 5. while the path of the catheter in the case of introduction through the 
y shoulder vein is marked with a dashed line: 

First of all, the connecting of the holding wire 7 to the occluding object 1 appropriately takes 
place. Then the holding wire 7 joined to the occluding object 1 is inserted into a guide spiral 12 or 
a plastic catheter, which display on their front end a fixedly-arranged security collar 13. in such a 
manner that the connection elements 6. 11 of the occluding object 1 with the holding wire 7 are 
positioned in the Interior of said security collar 13 when the holding wire is completely inserted, 
whereupon a secure fixing of the holding wire 7 to the guide spiral 12 or to the plastic catheter 
. takes place, to prevent slipping. 

After these preparations or already beforehand, a catheter 4 is introduced into a pelvic vein 15 or 
shoulder vein 16, through the vena cava 17. the right atrium 18. the right ventricle 19. the 
pulmonary artery 20 up to the mouth of the duct, and through the duct 21 into the aorta 22. and 
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the catheter 4 is positioned in the duct 21 in such a manner that the front end lies in the aorta- 
side opening of the duct 2V. 

Now the guide spiral 12 provided with the holding wire 7 and the occluding object 1. or the 
likewise-equipped plastic catheter, is inserted into the catheter 4 situated in the body, in such a 
manner that the occluding object 1 is situated in the catheter lumen in a stretched form; in this, in 
the case of an embodiment as a double anchor the rear, shorter anchor aims 8 between the 
security collar 13 and the catheter wall, and the front, longer anchor arms 8 stretched forward 
glide along in the catheter lumen, or as the case may be. the double helix in stretched form is 
pushed through the catheter 4. 

Next there takes place a retraction of the catheter 4. the guide spiral 12 being held fast, in such a 
manner that upon retraction of the catheter 4 the front, longer anchor arms 8 of the occluding 
object 1 emerge from the catheter mouth and come to rest on the aorta wall, or in the case of 
£ application of the double helix, the (for now) still-stretched aorta-side end 3 of the double helix is 
O pushed out of the catheter up to the central bridge 5, spreads itself out to its original form, and 
2 likewise comes to rest oh the aorta wall. In both cases; the occluding object 1 is held fast on the 
5 pulmonary side by means of the holding wire 7. After the precise positioning of the aorta-side 
8 anchor arms 8. or as the case may be. the aorta-side end 3 of the double helix, there takes place 
j§ a further retracting of the catheter 4. until the pulnwnary-side anchor arms 8 or. as the case may 
■ be. the pulmonary-side end 2 of the double helix emerge(sj from the catheter and .on the 

? pulmonary side come(s) to rest on the tissue around the opening of the duel 

4* 

M After a final adjustment of the occluding object 1 with the aid of the guide spiral 12 and of the 
P holding wire 7 fixed therein, one allows the plastic material on the central bridge 5 to swell up or 

inflates the balloon, with an x-ray contrasting agent, on the central bridge 5 of the occluding 

object 1 still attached to the holding wire 7. 

Through injection of a contrast agent through the catheter 4, the sufficiency of the tightness of the 
duct closing is checked, and after this test the guide spiral connected to the security 
collar, or as the case may be, the corresponding plastic catheter, is retracted, the holding 
wire being held fast, and the fastening elements are thereby released In this, a detaching 
of the holding wire 7 from the occluding object 1 takes place most times automatically, 
otherwise the hook Is pulled out of the eyelet and the guide spiral 12 with the holding wire 
is withdrawn from the catheter 4. As a final step the catheter is removed from the body. 
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